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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican Plus Bb Oral liofilizado y disolvente para suspension oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 ml contiene:
Principio activo:

Liofilizado:
Bordetella bronchiseptica viva atenuada, cepa 92B

* UFC: unidad formadora de colonias.

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Fraccion liofilizada:

Peptona bacto

Sacarosa

Fosfato dipotasico

Dihidrogenofosfato de potasio

Hidroxido de potasio

Gelatina

Medio HEPES MEM

Acido clorhidrico para ajuste de pH

Hidroxido de sodio para ajuste de pH

Disolvente:

Agua purificada

El aspecto visual es el siguiente:

Liofilizado: polvo liofilizado uniforme de color blanquecino.

Disolvente: liquido incoloro claro.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Perros.

1,4 x 108 — 5,5 x 10° UFC*/dosis.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de perros a partir de las 8 semanas de edad para reducir los signos clinicos tras

la infeccion por Bordetella bronchiseptica.

Establecimiento de la inmunidad: 7 dias.
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Duracion de la inmunidad: 1 afio.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4  Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El medicamento veterinario contiene bacterias vivas y debe ser administrado solo por via oral. La adminis-
tracién parenteral puede dar lugar a abscesos y celulitis.

Los perros vacunados pueden excretar cepa vacunal de Bordetella bronchiseptica hasta 35 dias oronasal-
mente y durante al menos 70 dias en las heces tras la vacunacion.

Debido a la naturaleza atenuada de la cepa vacunal, no es necesario mantener separados a los perros no
vacunados de los vacunados. Sin embargo, durante este tiempo, se aconseja que los perros inmunocompro-
metidos eviten el contacto con perros vacunados.

Se ha demostrado que la Bordetella bronchiseptica contenida en el medicamento veterinario es segura en
cerdos expuestos a la cepa vacunal (por ejemplo, por contacto con perros vacunados). Los gatos expuestos
a la cepa vacunal (por ejemplo, por contacto con perros vacunados) pueden presentar signos clinicos mo-
derados, como estornudos y secreciones nasales y oculares.

No se ha estudiado la seguridad de las bacterias del medicamento veterinario eliminadas por perros vacu-
nados en otras especies animales.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Desinfectar las manos y equipo después de usar.

En caso de autoinyeccién accidental durante la reconstitucion del medicamento veterinario, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas que administren el medicamento veterinario al perro deben ser conscientes de que la exposi-
cién repetida al medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad en raras ocasio-
nes.

Se aconseja a las personas inmunodeprimidas que eviten todo contacto con el medicamento veterinario y
los animales vacunados durante el periodo de excrecion oronasal.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos
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Perros:

Raros Secrecion oculart

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros Diarrea?, Vémitos?

Reaccion de hipersensibilidad (p. €j., anafilaxia, disnea y/o ta-
quipnea, edema facial, urticaria)®

Secrecion nasal?, Tos?

Letargia?

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Leve.
?|_eve, hasta 14 dias después de la vacunacion.
%Si se produce una reaccion de hipersensibilidad, debe administrarse el tratamiento adecuado sin demora.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para obtener los datos de contacto correspondientes.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacidn y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Por tanto, su uso no esta recomendado en perras gestantes o lactantes.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar agentes inmunosupresores durante 1 mes antes y 1 mes después de la vacunacion con el medica-
mento veterinario.

No administrar antibiéticos durante los 14 dias posteriores a la vacunacion.

Se ha demostrado que el medicamento veterinario es seguro cuando se administra al mismo tiempo que
vacunas de las lineas Versican Plus y Vanguard que contienen parvovirus canino, adenovirus, virus del
moquillo, virus de la parainfluenza vivos, asi como Leptospira y rabia inactivadas. La eficacia después del
uso concurrente no ha sido probada.

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento veterinario
con cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de este medicamento veterinario antes
o0 después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.

Modo v via de administracion:
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Sujete el vial de liofilizado con los dedos y coloque el pulgar
directamente debajo del tridngulo grabado en la tapa del vial.

Con el pulgar, empuje la tapa del vial hacia arriba desde debajo
del triangulo en relieve para permitir el acceso al tapén de
goma.

No quite la tapa del frasco ni el collar de aluminio, ya que no
estan disefiados para ser eliminados para su uso con una jeringa
y una aguja.

Reconstituir asépticamente el liofilizado con el disolvente. El
medicamento veterinario reconstituido debe ser un liquido tur-
bio de color naranja a amarillo que puede contener un sedi-
mento suelto resuspendible.

Agite bien el medicamento veterinario después de la reconsti-
tucion. Retire el liquido con la jeringa y retire la aguja. El me-
dicamento veterinario debe ser usado inmediatamente.

La cabeza del perro debe sostenerse con la nariz apuntando ha-
cia arriba y la boca abierta. Administre la dosis completa de 1
ml en la cavidad bucal (entre los dientes y la mucosa bucal).
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Primovacunacion:
Vacunacion con 1 dosis de 1 ml por perro a partir de las 8 semanas de edad.

Revacunacion:
Revacunacion anual con una dosis.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado acontecimientos adversos aparte de los mencionados en la seccion 3.6 tras la admi-
nistracién de una sobredosis de 10 veces del medicamento veterinario.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QIO7AEO0L

Vacuna viva que estimula una inmunidad activa frente a Bordetella bronchiseptica en perros.

Se observé una reduccion significativa de la excrecion de la cepa desafio en los perros vacunados a partir
de los 21 dias tras la vacunacion, con una duracion de la inmunidad de 1 afio.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso con
el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario
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Liofilizado:

Vial: vial de vidrio tipo I.

Cierre: tapdn de goma de clorobutilo sellado con un collar de aluminio y una tapa de plastico de color.
Disolvente:

Vial: vial de vidrio tipo I.

Cierre: tapdn de clorobutilo sellado con un collar de aluminio y una tapa de pléastico de color.
Formatos:

Caja de plastico con 5 viales de 1 dosis de liofilizado y 5 viales de 1 ml de disolvente.

Caja de plastico con 10 viales de 1 dosis de liofilizado y 10 viales de 1 ml de disolvente.
Caja de plastico con 25 viales de 1 dosis de liofilizado y 25 viales de 1 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3800 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/07/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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